;.= ANVISA

|
i Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

JUSTIFICATIVA DA CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.906335/2019-01

Agenda Regulatéria 2017-2020: 4.18
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De acordo com o disposto no art. 89, Il, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, compete a Anvisa,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica, incluindo os alimentos.

Nesse contexto, os suplementos alimentares sdo uma categoria especifica de alimentos que engloba
produtos para ingestdo oral, apresentados em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a
alimentacdo de individuos sauddveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados
ou combinados. Essa categoria encontra-se regulamentada pela Resolucdo RDC n? 243, de 26/07/2018, que
dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares, e pela Instrucdo Normativa n2 28, de
26/07/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacGes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Uma das principais caracteristicas dos suplementos alimentares é sua diversidade de composicdo e
constante incorporacdo de inovagdes tecnoldgicas. Desse modo, um elemento essencial na regulacdo
desses produtos é a atualizacdo periddica das listas de constituintes, limites de uso, alegacGes e rotulagem
complementar dos suplementos alimentares estabelecidas na Instrucdo Normativa n2 28, de 2018, de
forma a garantir a seguranca dos novos constituintes a saide humana e evitar barreiras desnecessarias ao
comércio e inovagao destes produtos.

De maneira geral, as atualizacGes propostas para as listas sdo decorrentes das manifestacbes técnicas da
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), em respostas as peticdes de avaliacdo de seguranca e eficacia de
novos alimentos e novos ingredientes protocoladas por fabricantes de alimentos.

Além disso, a fim de otimizar o processo de transicao e adequacao dos produtos ao novo marco regulatoério
de suplementos alimentares e de reduzir seus impactos, estd sendo proposta a inclusdo de alguns
constituintes fontes de proteinas vegetais com histérico de uso no Brasil e que possuem especificacbes em
linha com os parametros do Codex Alimentarius (Codex Stan 174), bem como a exclusdo da nota ii do Anexo
| da Instrucdo Normativa n? 28, de 2018, a fim de evitar uma restricio desnecessdria a 35 constituintes
autorizados para uso em suplementos alimentares e que podem ter especificagbes previstas nos
compéndios oficiais reconhecidos pelo art. 82 da Resolu¢gdo RDC n? 243, de 2018.

Em suma, a proposta de consulta publica realiza as seguintes altera¢es da Instru¢cdao Normativa n? 28, de
2018:

- inclui 28 (vinte e oito) novos constituintes no seu Anexo |, sendo 12 como fonte de nutrientes, oito
como fonte de substancias bioativas, um como fonte de enzima e sete como fonte de probidticos.

- estabelece o limite minimo para uso das novas substancias bioativas e probidticos autorizados;

- define limites maximos para uso das novas substancias bioativas e probidticos autorizados;

- inclui novas alegag¢des para o colageno tipo Il ndo desnaturado e para os probidticos autorizados;

- adota requisitos de rotulagem complementar para os constituintes autorizados; e


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671

- exclui a nota ii do Anexo |.

Considerando os aspectos mencionados acima e as informagdes complementares que instruem o Processo,
a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) submete o assunto a comentdrios
e sugestdes do publico em geral.

O prazo e o endereco do formulario eletronico para o envio das contribui¢cdes sdo informados na pagina da
consulta publica, no portal da Anvisa. Apds a etapa de consulta o processo seguira novamente para analise
técnica e apresentacdo de proposta final a ser apreciada pela Diretoria Colegiada.

A submissdo de propostas de atos normativos a consulta publica visa validar, de forma ampla, uma minuta
de instrumento regulatério e colher subsidios para qualificar as decisGes regulatérias da Anvisa. Sendo
assim, busca-se assegurar que comentarios e sugestdes sobre esses atos possam ser conhecidos pela
Agéncia e avaliados na definicdo do conteddo da norma.

Vale salientar que a consulta publica ndo tem cardter vinculante e as participa¢des ndo sdo computadas
como em uma votacdo ou referendum. Por esta razdo, independentemente do teor e da quantidade de

contribuicdes, a decisao cabe a Diretoria Colegiada da Anvisa.]

O presente documento segue assinado eletronicamente pela chefia imediata.

Documento assinado eletronicamente por Angela Karinne Fagundes de Castro, Gerente-Geral de
Alimentos Substituto(a), em 09/03/2020, as 11:34, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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